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Szanowni Panstwo,

w imieniu Komitetu Naukowego i Organiza-
cyjnego witam Panstwa na lll Wielkopol-
skich Warsztatach Niewydolnosci Serca.
Zardéwno pierwsza jak i druga edycja cieszyty
sie tak ogromnym zainteresowaniem, ze
w tym roku zaplanowalismy dla Paristwa nie
jeden, a dwa dni petne warsztatéw, wykta-
déw i paneli dyskusyjnych. Wierzymy, ze
uda nam sie powtérzyc¢ sukces poprzednich
edycji, a Wielkopolskie Warsztaty Niewydol-

nosci Serca stang sie statg datg w Panstwa

kalendarzu.

Przygotowany dla Panstwa program obejmuje wyktady dotyczace podsumowania
aktualnego stanu wiedzy a jednoczes$nie takie, ktére pozwolg Panstwu na zapoznanie
sie z nowosciami w zakresie postepowania w niewydolnosci serca. Bedziemy mowic
miedzy innymi o chorobach towarzyszacych przewlektej niewydolnosci serca, terapii
zaawansowanej i ostrej niewydolnosci serca, a takze o diagnostyce na podstawie
prezentacji przypadkéw. Nie rezygnujemy z warsztatéw i paneli dyskusyjnych, ktére
podczas ubiegtorocznej edycji spotkaty sie z wielkim zainteresowaniem. W tym roku
W programie znajdzie sie rowniez specjalna sesja pielegniarska. Jestem przekonana,
ze wybitni specjalisci, ktérzy przyjeli zaproszenie do uczestnictwa w Konferencji, sa

gwarancja wysokiego poziomu naukowego wydarzenia.

Serdecznie Paristwa witam na

11l Wielkopolskich Warsztatach Niewydolnosci Serca

W imieniu Komitetu Naukowego

prof. dr hab. n. med. Ewa Straburzynska-Migaj
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forxu;a Chroniac serce, ratuje zycie™
(dapagliflozyna)

4

DLA DZIS DLA JUTRA

FORXIGA® stosowana w niekontrolowanej cukrzycy typu 2 nie tylko poprawia
wyréwnanie glikemii, ale takze pomaga zapobiegac hospitalizacji z powodu
wystapienia badz pogorszenia niewydolnosci serca lub zgonom z przyczyn
sercowo-naczyniowych w przysztosci**®

U pacjentéw z cukrzyca typu 2 i wysokim ryzykiem zdarzen sercowo-naczyniowych definiowanych jako: stan po zawale migénia sercowego, niewydolnosé serca
* W badaniu DECLARE dapaglifiozyna 10 mg wykazata przewage nad placebo w zapobieganiu ocenianym facznie

hospitalizacjom z powodu niewydolnosci serca lub zgonom z przyczyn sercowo-naczyniowych

Wiviott S.D. i wsp. Am Heart J. 2018; 200: 83-89

Furtado R.H. M. i wsp. Circulation. 2019; 139: 2516-2527

Kato ET. i wsp. Circulation. 2019; 139: 2528-2536

McMurray J.J.V. i wsp. N Engl J Med. 2019; 381: 1995-2008.

Wiviott S.D. i wsp. N Engl J Med. 2019; 380 (4): 347-357.
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Dodatkowe informacje dostepne na zyczenie:

AstraZeneca Pharma Poland Sp.z 0.0., ul. Postepu 14, 02-676 Warszawa, tel. (22) 2457300, fax (22) 4853007, www.astrazeneca.pl Astrazeneca



NFORMACIA 0 LeK

10mg, tabletki jakosciowyiilosciowy: Jedna propanadiol
patrzpunkt6.1w Ct Leczniczego (ChPL). P (tabletka). Z6tte, dwuwypukte, 1,1x0,8cm, one, 10", zdmglel NZE” Wskaxanla
rodukt Forxiga jest wskazany udorostych pacientéw wleczeniu 2,jako dietei wiczenia fizyczne: w i nabrak tolerang;
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badani i ia elektroltéw). U pacientow, u ktdry iniedobér plyn przerwat zasu przywidcenia whasci g ie (patrz punkt 4.8 w ChPL). Cukazycowa
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Lepiejjest oznaczac

bedaeprawidone, astan pacient stabiaesic. ka2 pacentw econych hibitorami SGLTZ w tym dspalfing sz ki prappadki KA, wym praypd agrace zy(mlzxknnunnugonem Wriektdrych przypadkach obraz inicany byt nietypowy, tylko
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2, chyba q me. Cukrzyca typu 1W badaniach dotyczacych cukrzycy typu 12 nxn st éwleczeniu
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Fourniera, produktu Forxiga i ni Cleczenie (w i moczem moze by¢
moczowego, dmegnmmlezy rozwazy¢ trakcie leczenia aapalnia nerekub oglnego zakazeniawywodzaceg i 2416y moczowych. Osnhngndeszlymwleku 265 lat): U pacjentow w podesalym wieku |5In|e]ew\§kszery1ykn
wystapienia by¢ wiek o U pacjentow w p jestbardzie ¢ leki takie jak X
g (ARB), 6 plywac| 6 6w (p: punnAZ 44, 45|51w(hPL) Niewydolnos¢ serca: Blakﬂaswwadrzemazhadan
pyIV: fi tr i itora SGLT. ie wiadomo,
czyjestto,efekt klasy lekow". Podohmuakwpuypadkuwszyuk\(n(hcvy(nna t\lknytg, istotna jest eduk 6 6 I : 5 wmoczu jest 0 jmuji i e wzgledu
o Lokton " . - . o o A CoP
profly bezpieczeistu, Cukrzyca typu 2 W badaniach Klinicznych w cukrzycy typu 2 ponad 15 000 pacentow otrzymywalo leczenie davagllﬂnzynq P\erwszq ocene bezpieczeristwa stosowania i tolerandj przeprowadzono we wstepnie zdefiniowane} sumarycznej analizie 13 krétkotrwatych
badaf linicznych placebo, z udziatem placebo, W badaniu sercowo-naczyniowych skutkiw eczniadapaglifiyng (patrzpunkt 5.1 hPL) 8574 pacietw
10mg, a8 569 pacj 48 ac yniosla 30623 paciento-lt.
i i badat Kini Jeku do obrot
dnie z czestoscia T systematyka ukladowa (S0C). Czestosé wystepowania zostala zdefiniowana zgodnie z ponizszym schematem: bardzo czesto (= 1/10), czgsto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100),rzadko (> 1710000 do
< mooo) bavdm zadko < muveo) iieznana (czgstosc nie moze byc okreslona na podstavie dostepnych danych
Tabela 1. Dziat: by
Uktady i narzady Bardzo czesto Czgsto Niezbyt czesto™ Rzadko Bardzo rzadko
Zakazenia| zarazenia pasozytnicze I i pochwy, zapalenie i powigzane I bicze” martwicze zapalenie powiezi
zakazema narzadow ptciowych™*< krocza (zgorzel Fourniera)™
zakazenia ukfadu moczowego™*
(podczas jednoczesnego niedobdr plynow'* ukizycowa kwasica
iodzywiania stosowaniaz SU lub insuling)® wzmozone pragnienie” ketonowa*"*
| Zaburzenia uktadu nerwowego zawroty glowy
Zaburzenia zotqdkaijelit Zaparda
suchos¢ w ustach™
| Zaburzenia skdry i tkanki wysypka' obrzek naczynioruchowy
| podskdinej
 Zaburzenia migsniowo- bol plecow”
-szkiele
Zaburzenia nereki drég moczowych dysuria nykturia”
wielomocz*!
| Zaburzenia uktadu rozrodczego $Swiad sromu i pochwy™
ipiersi $wiad narzadow piciowych”
Badania diagnostyczne Zwigkszony hematokryt® i kreatynin i podczas leczenia
obnizenie nerkowego klirensu kreatyniny podczas leczenia poczatkowego™
poczatowego* 2wiekszenie stezenia mocznika we krwi”
masy ciafa”
2d6 ndida, kandydoza
adow plai akazenia 6w plci 6 i bakteryjn: , ropiestomu. 6 i dler,
6 o moczowego, infekga dro herichia, zapalenie drdg moczowo-pl i lenie cewki moczowe), gruczotu krokowego.* medoborpnynowdmyay
m.in. wezesniej zdefiniowanych okresleri: odwodnienie, hipowolemia, niedociénienie. ' Wielomocz obejmuie pref Kredlnia: czestomocz, wielomacz, zwiekszone wydalanie moczu. redrie zmiany wartosci hematokytu w stosunku do wartoéc poczgthowe) u pacientow stosujacych
,30% 5.0, ¢ 1 mgvs. 0,
10mgys. placebo, % 0%vs. 2,7% frakcja LDL cholesterolu 2,9%vs. -1,0%; triglicerydy2,7% vs.0,7%. Patrz punkt4 4w ChPL: Wysypka
abejmuje nastepujace zalecane terminy, wymienione w kolejnoic cagstosci wystepawamawhadamazh khm(my(h wysypka, Wysypka uogammna wysypka ze Swiadem, wysypka plamkowa, wysypka grudkowo-plamista, wysypka kiosthowa, wysypka pezherzykawalwysypka rumieniowa.
6; 1ysypki byta podobna w przypadk (14%) i wszystkich (1,4%).* Zgtaszana
Isaenla wukladzie ercowo-naczyniowym u pacientow z mknyq (ypu 2. Ggstosc wystepowania ]esl npavla naodsetku rocanym.
omgi= . ; . . 0,36 ochatnikiwios 1%
czeciej iconajmniej 3 6 j wdawee 10mgw
i 2 i w 13 badari powigzane
zakazenia narzqdow plciowych zglaszano u 5,5% ochotnikow stosuja dawce 10 mg i u0,6% 6w stosujacych placebo. Wiekszos¢ A miafa nasilenie fagodne d apagienci reagowali na zenie i rzadko dochodzito d
p i 2 4%i1 aosobnicy, 6 i iadzie, czes i Wbadaniu pos
vbrmuzghszanopvzypadk\wys!qplemalgnvzehFuumlmuy Gentow pry] inhibitory SGLT2, w tym P punktH)Wbadamu 2 sercowo-i kutkom | i udzialem 17160 pacjentow z cukrzyca typu 2 i Srednim czasem
ekspozygi 30y yzg grupie leczonej dapagli grupiep estosc hipoglikemii ju terapil podstawowe] j 2 grup. W badaniach Klinicznych
pii,
placebo do 10 y niezbyt czesto, a czestoé 6 grupy placebo. Czestos
w badaniach Kinicznych, w ktor punkt 4.5 w ChPL). Wbadaniach Kinicznych, wkig , w tygodniach 241 48, c
gnmepwydzdapaglmozynawdaw:e 10mg (60%1 odpowiednio 9%, iz v gupie pacents fimepiryd 2 placebo (2,1%  odpowiednio 2,1%). W badaniach Kinicznych, w ktrychstosowano dodatiowo msu\me,wMHMlygodmu obserwowano zdarzenia cigzkie] hipogikemii
P 6 Wi y
"”‘- 4, ji iinsuling. Wbadaniu, i
u12,8% pacjentow, ktorzy dawce 10mg i oraz u3,7% pacjentéw, ktorzy ywali placebo facznie z metforming W badaniu
| 6 (0,7%) pacjentd ,0%) pi
Niedobdr plynow W danych i 13 badati plynéw (w tym, odwodnienie, hipowolemia glaszanou 1, acy 7% pacientd placebo. Ci
ystapityu <0, 6 6 4w ChPL). 3 0
meﬂoborplynnwby!awywazonay y i 213 (2,5%) oraz 207 (2,4%) odpowiedni i grupie pl Cigikie zdarzenia niepozadane byly zgk 81(09%)170 (0,8%) pacj grup
6 Snienit jie ACE-1/ARB. U pacjent6 2 Scia eGFR < 60 mi/min/1,73 m* odnotowano 19 ciezkich
zdavlenmepuzqdanychsugemqry(hmdcbuv;ﬂynuwwgmwe\erzonﬂ I 13 2darzefi w grupi [ W badaniu pos i I t przy medi Ksporyi 48 miesiecy
27p P j 10mgorazu 6 f 6 G 6
DKAw grupi 22jednoczed Czynniki byl ow 2 cukrzycatypu 2 (patrzpunkt 44w ChPL). Zakammukmnummuwegathmmymdanycn
§ ) ,7%V5.3,5%; patrz punkt 4.4 w ChPL). Wigksz0s¢ aochotnic
" odpowiednio 79 fiw poroy 109(1,
y . énerek, wzrost i it dpowiednion 32%
i, ow, kt6 i 6 P GFR =60 fi 1,3%i0, b
brzy Te dzial pacjento 30i < 60ml/min/1,73 m'(18,5% dla dapaglifiozyny 10mg vs. DI%dIa placebo). Dal: 6w, ukt i
y<0,5mg P w : Wbadaniu
bejmuja paqentowwpadeszlymwwekulpaqenldwzzabuvzemamn(zymms’zl nerek (GFR ponizej 60 ml/min/1,73 ), zasem w obu grup: Po uplywie 1 roku Srednia wartos¢
€GFR byta nie apod4 redni $¢ eGFR byta Ie(zni( d i i ji iatan
2 Umotliwia i k kunysndovylykaslosuwamapwduklule(zmuego Usobyna\ezqcsduh(howegopuscns\umedy(znegapuwlnnylgmmwszelk\s iepozadane za
iatait o i jestragj eczniczych, Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; Tel.: + 48 2249 21301; Faks: +48 224921 309; e man ndl@urp\ gavplPodmm(ndpowuedmlny AstraZeneca AB;
SEA51 j j 1/12/795/006- 112/795/007 - 112/79 1/12/795/009-30x 1112/795/010
-90x1 (dawka) tabletek powlekanych. Ka!egnmdostgpno - Produkt leczniczy wydawany na recepte Przed iem nalezy ez Produktu Leczniczego z dn. 19-11-2019. Urzgdowa cena dmlmna/kma doptaty ponoszona przez
ubezpieczonego pacjenta: Forxiga 10 mg, 30 x 1 tabletek powlekanych: 178,14 PLN/53,44 PLN. i zyczenie: A Pharma Poland Sp. 20.0, ul. Postepu 14,02-676 Warszawa, tel. +48 22 245 73 00, fax. +48 22 485 30 07, www.astrazeneca pl

Dodatkowe informacje dostepne na zyczenie:
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0., ul. Postepu 14, 02-676 Warszawa
tel. (22) 2457300, fax (22) 4853007, www.astrazeneca.pl FORX/20/01/05_adv AstraZeneca



Pigtek 21.02.2020 roku

13:30 - 18:00 Rejestracja Uczestnikéw

Sala A
14:30 - 19:00

Kurs ciagtych terapii nerkozastepczych
Kurs pod patronatem firmy Fresenius

SalaB
15:30 - 17:00
Warsztaty ECHO wysitkowe
Kurs pod patronatem firmy GE Healthcare

Moderator:
dr n. med. Marta Katuzna-Oleksy

14:30 - 15:30

Czesc teoretyczna
Prowadzacy:

dr n. med. Marta Katuzna-Oleksy

14:30 - 14:40
1. Wprowadzenie

14.:40 - 15:05

2. Dostep naczyniowy i antykoagulacja
cytrynianowa - klucz do sukcesu podczas
ciagtej terapii nerkozastepczej (CRRT)

lek. med. Maciej Jama

15:05 - 15:30

3. Afereza lecznicza (TA) u pacjentéow
z ciezka dyslipidemia i przewlektym
zespotem wienicowym

dr n. med. Agnieszka Mickiewicz

15:30-16:00 Przerwa kawowa W

16:00 - 19:00

Czes¢ praktyczna
Prowadzacy:

Anna Witkowska,

mgr Krzysztof Staboszewski

Cwiczenia w warunkach symulowanych
na 2 stanowiskach: Multifiltrate Ci-Ca®
i multiPRO®

a. CVVHD z antykoagulacja cytrynianowa

b. CVVH z antykoagulacja heparynowa

19.00 - 21.00 Kolacja [O)

Prowadzacy:
prof. dr hab. n. med. Edyta Ptoriska-Gosciniak

15:30 - 16:00

1. Wyktad wprowadzajacy:
Zastosowanie ECHO wysitkowego

w praktyce klinicznej

prof. dr hab. n. med. Edyta Ptoriska-Gosciniak

16:00 - 17:00
2. Pokaz Badan
dr n. med. Alicja Nowak

17:00-17:30 Przerwa kawowa !

17:30 - 19:00

Warsztaty spiroergometrii
Kurs pod patronatem firmy Miro

Wyktady wprowadzajace:
1. dr n. med. Jacek Migaj
2. prof. dr hab. n. med. Ewa Straburzynska-Migaj

Pokaz badania

SalaC
17:00 - 19:00

Warsztaty EKG
Kurs pod patronatem firmy Bausch Health

Prowadzacy
prof. dr hab. n. med. Dariusz Koztowski



Sobota 22.02.2020 roku

9:00 - 9:20 Otwarcie konferencji
prof. dr hab. n. med. Ewa Straburzynska-Migaj,
dr n. med. Marta Katuzna-Oleksy

9:20-10:30 Sesja1l

SalaA SalaB
Przewlekta niewydolno$c serca Leczenie interwencyjne

i choroby towarzyszace niewydolnosci serca

Prowadzacy: Prowadzacy:

prof. dr hab. n. med. Romuald Ochotny, prof. dr hab. n. med. Maciej Lesiak,

prof. dr hab. n. med. Ewa Straburzynska-Migaj dr n. med. Marta Katuzna-Oleksy

9:20-9:35 . L 9:20-9:35

1. Cukrzyca i choroby uktadu krazenia - 1. Nowinki w leczeniu interwencyjnym
nowe opcje leczenia ’ o niewydolnosci serca (TAVI)

prof. dr hab. n. med. Ewa Straburzynska-Migaj dr hab. n. med. Aleksander Araszkiewicz
9:35-9:50 9:35 - 9:50

2. Znaczenie czestotliwosci rytmu serca
u pacjenta z HFrEF w okresie okotowy-
pisowym

Wyktad pod patronatem firmy Servier

prof. dr hab. n. med. Matgorzata Lelonek

2. MitraClip - czy to rozwiazanie dla
wszystkich pacjentéw z wtérng
niedomykalnoscia mitralna?

prof. dr hab. n. med. Maciej Lesiak

9:50 - 10:05 2:50-10:05 .
3. Niewydolnos¢ serca i migotanie 3. Ablacjaw n!,ewydolnosa serca -
przedsionkéw . I\j\ll‘)al%:jli)gg I?93£ronatem firmy Pfizer
prof. dr hab. n. med. Ewa Straburzynska-Migaj prof. dr hab. n. med. Krzysztof Btaszyk
10:05 - 10:20
4. Niedobor zelaza u chorych z ostra 10:05 - 10:20 -
i przewlekta niewydolnoscia serca 4. Wytwarzanie komunikacji
prof. dr hab. n. med. Ewa Anita Jankowska mledzyprz.edsmnkov!e! Jakq opcja
leczenia niewydolnosci krazenia
10:20 - 10:25 prof. dr hab. n. med. Robert Sabiniewicz
5. Amyloidoza - nowy problem
prof. dr hab. n. med. Ewa Anita Jankowska 10:20 - 10:30
Dyskusja

10:25 - 10:30
Dyskusja

)
i/

10:30 - 10:45 Przerwa kawowa W



10:45 - 11:55 Sesja2

SalaA
Terapia zaawansowanej i ostrej

niewydolnosci serca

SalaB
Sesja dla pielegniarek i nie tylko...
- opieka nad pacjentem
z niewydolnoscia serca

Prowadzacy
prof. dr hab. n. med. Romuald Ochotny,
prof. dr hab. med. Agnieszka Tycinska

10:45 - 11:00
1. Lewosimendan - opcja dla chorych
z zaawansowang niewydolnoscia serca

dr n. med. Alicja Nowak

11:00-11:15

2. Poznanskie doswiadczenia we
wszczepianiu LVAD

prof. dr hab. n. med. Marek Jemielity

11:15-11:30

3. Oznaczanie biomarkerow przydat-
nych w diagnostyce ostrej niewydolno-
$ci serca

lek. med. Aneta Klotzka

11:30- 11:45

4. Diuretyki w ostrej niewydolnosci
serca - za mato? Za duzo? Niewtasciwie?
prof. dr hab. med. Agnieszka Tycinska

11:45 - 11:55
Dyskusja

Prowadzacy :
dr n. med. Marta Katuzna-Oleksy,
mgr piel. Grazyna Gertig

10:45 - 11:00

1. Niewydolnos¢ serca w pigutce - co
kazdy powinien wiedzie¢

dr n. med. Marta Katuzna-Oleksy

11:00 - 11:15
2. Rola pielegniarki w systemie opieki
nad pacjentem z niewydolnoscia serca

mgr piel. Katarzyna Modzelewska

11:15- 11:30
3. Kursy i szkolenia - co oferuje Izba
Pielegniarska?

mgr piel. Teresa Kruczkowska

11:30 - 11:45

4. Rola wysitku fizycznego w opiece
nad pacjentem z niewydolnoscia serca
dr Matgorzata Wilk

11:45 - 11:55
Dyskusja

)
i/

11:55 - 12:10 Przerwa kawowa W
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12:10-12:55 Sesja3

SalaA
Nowosci farmakoterapii niewydolnosci serca

ARNI - czas na poprawe rokowania u pacjentéw z HFrEF
Sesja pod patronatem firmy Novartis

Prowadzacy:
prof. dr hab. n. med. Jadwiga Nessler,

prof. dr hab. n. med. Ewa Straburzynska-Migaj

12:10 - 12:25

1. Aktualizacja praktycznego podejscia do farmakoterapii niewydolnosci
serca w oparciu o Konsensus Ekspertéw Asocjacji Niewydolnosci Serca
Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego

prof. dr hab. n. med. Jadwiga Nessler

12:25-12:40
2. Wptyw terapii sakubitryl/walsartan na remodeling migsnia sercowego

prof. dr hab. n. med. Ewa Straburzynska-Migaj

12:40 - 12:55
3. Optymalizacja farmakoterapii - praktyczne aspekty leczenia niewydolnosci serca
w oparciu o przypadki pacjentow

dr n. med. Marta Katuzna-Oleksy

11



12:55-13:40 Sesja4

SalaA
Flozyny a choroby uktadu krazenia

Grant edukacyjny firmy AstraZeneca

Prowadzacy:
prof. dr hab. n. med. Ewa Straburzyrnska-Migaj,

prof. dr hab. n. med. Jarostaw Drozdz

12:55-13:15
1. Mechanizm dziatania flozyn i efekty ich dziatania
dr n. med. Marta Katuzna-Oleksy

13:15-13:35
2. Flozyny - czy to moze byc¢ dobra opcja farmakopterapii niewydolnosci serca?

prof. dr hab. n. med. Jarostaw Drozdz

13:35-13:40
Dyskusja

)
((

13:40 - 13:55 Przerwa kawowa W
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13:55 - 15:10 Sesja5

SalaA

Diagnostyka niewydolnosci serca w przypadkach

Prowadzacy:
prof. dr hab. n. med. Ewa Straburzynska-Migaj,
dr hab. n. med. Zofia Oko-Sarnowska

13:55 - 14:.08
1. Méj chory ma niedobér zelaza
prof. dr hab. n. med. Ewa Straburzynska-Migaj

14:08 - 14:21
2. Kiedy jest mozliwa poprawa EF? Przypadek
lek. med. Magdalena Dudek

14:21 - 14:34

3. Kiedy kierowac¢ chorego z HCM do osrodka transplantacyjnego? Przypadek

dr hab. n. med. Zofia Oko-Sarnowska

14:34 - 14:47

4. Czy chory z CAD po zawale serca i prawidtowa EF moze mie¢ niewydolno$¢

serca? Przypadek
dr n. med. Jacek Migaj

14:47 - 15:00

5. Pacjent z niedomykalnoscia mitralng kwalifikowany do MitraClip. Przypadek

lek. med. Mateusz Gasiorowski

15:00 - 15:10
Dyskusja

SalaB
14:10 - 15:10

Spotkanie z Pacjentami pod patronatem
Polskiego Stowarzyszenia Osé6b z Niewydolnoscia Serca

15:10 - 15:15 Zakoriczenie konferencji

15:15-15:45 Poczestunek lunchowy [O)
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Wskazanie objete refundacja:

@ Przewlekta NS z zaburzeniami czynnosci skurczowej
(7 Objawy wII-IV Kiasie NYHA
Rytm zatokowy i HR=75/min. (potwierdzone EKG)
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V191236 Inform:

@ w skojarzeniu z leczeniem standardowym, w tym z bets-adrenolitykiem,
lub gdy beta-adrenolityk jest przeciwwskazany lub nietolerowany

1. Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 stycznia 2020.



Ivabradine Anpharm 5 mg, Ivabradine Anpharm 7,5 mg tabletki SKEAD*: 1 tabl. zawiera 5 mg i (co iada 5,390 m lub7,5mg

[( i 5 mg i j icze 0 znanym dziafaniu: laktoza jednowodna. Pusiac farmaceutyczna: lvabradine Anpharm 5 mg : Tabletka powlekana barwy fososiowej,
podiuzna, z rowkiem utatwiajacym podziat tabletki po obu stronach, z wyttoczonym oznakowaniem ,5” po jednej stronie i *S po drugiej stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki. lvabradine Anpharm 7,5 mg:
Tabletka powlekana barwy fososiowej, trojkatna, z wytioczonym oznakowaniem ,,7.5” po jednej stronie i - po drugiej stronie. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Leczenie objawowe przewlekiej stabilnej dtawicy piersiowej:

Iwabradyna jest wskazana w leczeniu objawowym przewlekiej slabl\nel anwwy piersiowej u domsiych z chomha i serca, z i rytmem oraz z czeslosuq akcji serca = 70 uderzen
na minutg. Iwabradynajest wskazana: - u dorostych z ni Iub z litykow; - lub w skoj iU Z bet: i i u pacjentow

zapomoca j dawki bet: . Leczenie Sci serca: jest wskazana w przewleklej niewydolnosci serca Il do IV smpma wedlug Klasyfikacji NYHA, z zaburzeniami czynnosci
skurczowa u pacjentéw z rytmem zatokowym, u ktorych czestosc akcji serca wynosi > 75 uderzen na minute, w zleczeniem ym, w tym z by lub gdy leczenie beta-adrenolitykiem
jest pi albo nie jest DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: Dawkuwame Dla réznych dawek dostepne sg tabletki powlekane zawuera]qce 5mg i 7,5 mg iwabradyny. Leczenie objawowe
Dprzewlektej stabilnej dfawicy piersiowej: Zaleca sig, aby decyzja o iu leczenia lub ia zostata podjgta po dokonaniu serii pomiardw czestosci akcji serca, badania EKG lub 24-godzinnego

monitorowania w warunkach ambulatoryjnych. Dawka poczatkowa iwabradyny nie powinna by¢ wigksza niz 5 mg dwa razy na dobe u pacjentow w wieku ponizej 75 lat. Po trzech do czterech tygodniach leczenia, jesli
u pacjenta wciaz wystepuja objawy, jesli dawka poczatkowa jest dobrze tolerowana i gdy czestosc akcji serca w spoczynku pozostaje powyzej 60 uderzen na minute, dawka moze byc zwigkszona do kolejnej wigkszej
dawki u pacjentow otrzymujacych 2,5 mg dwa razy na dobe lub 5 mg dwa razy na dobg. Dawka podtrzymujaca nie powinna by¢ wigksza niz 7,5 mg dwa razy na dobe. Jesli w ciagu 3 miesigcy po rozpoczeciu leczenia
nie ma poprawy odnosnie objawdw dtawicy piersiowej, terapie iwabradyng nalezy przerwac. Dodatkowo, nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia, jesli reakcja odnosnie objawdw jest tylko ograniczona oraz kiedy nie ma
Klinicznie istotnego zmniejszenia czestosci akcji serca w spoczynku w ciagu trzech miesiecy. Jezeli w czasie leczenia zmniejsza si¢ czesmsc akeji serca w spoczynku ponizej 50 uderzen na minute lub pacjent odczuwa

objawy zwigzane z bradykardia, takie jak: zawroty gowy, uczucie zmeczenia lub ni ie nalezy stopniowo j do iejszej dawki 2,5 mg dwa razy na dobe (dwa razy na dobe po pét tabletki
5mg). Po zmnlejszenlu dawki nalezy monnorowac czgstosc akeji serca. Leczenie nalezy przerwac jezeli czgstosc¢ akcji serca utrzymuije sig ponizej 50 uderzeri na minute lub pomimo zmniejszenia dawki utrzymuja sig
objawy Leczenie Sci serca: Leczenie nalezy ¢ tylko u pacjenta ze stabilna niewydolnoscig serca. Zaleca sig, aby lekarz prowadzacy terapie byt doswiadczony w leczeniu

przewleklej niewydolnosci serca. Zazwyczaj zalecana dawka poczatkowa |wahradyny wynosi 5 mg dwa razy na dobe. Po dwdch tygodniach leczenia dawka moze by¢ zwigkszona do 7,5 mg dwa razy na dobe, jesh czeslosc
akeji serca w spoczynku wynosi stale powyzej 60 uderzer na minute lub zmnle]szona du 2,5 mg dwa razy na dobe (pdt tabletki o mocy 5 mg dwa razy na dobe), jesli czestos¢ akcji serca w spoczynku wynosi stale ponizej
50 uderzen na minutg, lub w przypadku ienia objawow , takich jak zawroty gtowy, zmeczenie lub niedocisnienie. Jesli czgstosc akcji serca wynosi od 50 do 60 uderzer na minute, nalezy
utrzyma¢ dawke 5 mg dwa razy na dobe. Jesli podczas leczenia czestosc akeji serca w spoczynku zmniejszy sig trwale do ponize] 50 uderzef na minutg Iub u pacjenta wystepuja objawy zwiazane z bradykardia,
u pacjentow otrzymujacych 7,5 mg dwa razy na dobe lub 5 mg dwa razy na dobg, dawke nalezy zmniejszyc. Jesli czgstosc akcji serca w spoczynku zwigkszy si¢ trwale do powyzej 60 uderzen na minute, u pacjentéw
otrzymujacych 2,5 mg dwa razy na dobe lub 5 mg dwa razy na dobe, dawke mozna zwigkszy¢. Leczenie musi by¢ przerwane, jesli czgstosc akcji serca pozostaje ponizej 50 uderzen na minutg lub utrzymuja sig objawy
bradykardii. Szczegélne grupy pacientéw: Pacjenci w wieku podeszlym: U pacjentow w wieku 75 lat i powyzej nalezy rozwazy¢ zastosowanie mniejszej dawki poczatkowej leku (2,5 mg dwa razy na dobe, tzn. dwa razy
po pot tabletki o mocy 5 mg dwa razy na dobe). Dawke mozna zwigkszac w razie potrzeby. Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek: Nie jest zmiana u pacjentow z ni $cig nerek i klirensem
kreatyniny powyzej 15 ml/min. Brak jest danych ia leku u pacjentéw z klirensem kreatyniny ponizej 15 ml/min. W tej grupie pacjentow, |wabradyne nalezy stosowac ze szczegulnq
ostroznoscig. Pacjenci z zaburzeniem czynnosci watroby: Nie |est wymagana zmiana dawkowama u pacjentéw z lekkim zaburzeniem czynnosci watroby. Nalezy zachowac $¢ podczas

u pacjentow z umiarkowanie nasilonym zaburzeniem czynnosci watroby. jest do ia u pac]entow 2 ciezkg niewydolnoscig watroby, poniewaz nie przeprowadzono badar w tej
populacji i nalezy spodziewac sig znacznego zwigkszenia narazema uktadowego. Dzieci i mmdmez Nie ustalono i f w leczeniu serca u dzieci
w wieku ponizej 18 lat. Brak danych. Sposéb Tabletki nalezy ¢ doustnie, dwa razy na dobe, tj. Jednqtablelke rano i wieczorem, podczas positkow. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwosé
na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Czestos¢ pracy serca w spoczynku przed leczeniem pnnlzej 70 uﬂerzen na minute. Wstrzas kardlogenny SW|ezy zawal migsnia sercowego. Cigzkie
niedocisnienie (< 90750 mm Hg). Cigzka niewydolnos¢ watroby. Zespot chorego wezta Blok zatokowo-| ilna lub ostra ni $¢ serca. serca
(czgstosc akcji serca narzucona wytgcznie przez stymulator serca) Niestabilna d#awwca plersluwa Blok przedsionkowo-komorowy trzec|ego stopnia. Z silnymi inhibif i P450 3A4,
takimi jak: azolowe pochodne przemwgrzyblcze (Klar podawana doustnle Jozamycyna telitromycyna), inhibitory proteazy HIV (nelfinawir,
rytonawir) i nefazodon. z ilem lub dilti ktdre sa umiarkowanymi inhibi i CYP3A4 0 czestodei akcii serca. Ciaza, laktacja oraz leczenie u kobiet
w wieku ktére nie stosuja iednich metod jiegania ciazy. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Ostrzezenia specialne: Brak korzysci odnosnie
Kiinicznych punktow koricowych u pacjentow z objawowa przewlekla stabilng dfawica piersiowa: lwabradyna jest wskazana tylko w leczeniu objawowym przewlektej stabilnej dtawicy piersiowej, poniewaz nie wptywa
korzystnie na sercowo-naczyniowe punkty koricowe (np. zawat migsnia sercowego lub zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych). Mierzenie czestosci akcji serca: Biorac pod uwage, ze czestos¢ akcji serca moze znacznie
sie zmienia¢ w czasie, przed rozpoczeciem leczenia iwabradyng oraz u paclentow leczonych |wabradyna, u ktdrych rozwaza sie dostosowanie dawkowania, aby okresli¢ czestosc akcji serca pacjenta, nalezy rozwazy¢
dokonanie serii pomiarow czgstoscl akeji serca, badania EKG lub 24 ambulatoryjnych. Odnosi sig to réwniez do pacjentéw z mata czgstoscia akcji serca, szczegdlnie gdy czestosc
akcji serca zmme]sza sig ponizej 50 uderzeri na minute lub po jszeniu dawki. Zabt i ryrmu serca: nie jest skuteczna w leczeniu lub zapobieganiu zahurzenlom rytmu serca i prawdopodobnie tram
ona $¢ w razie i tachyarytmii (np. lub Dlatego nie zaleca sie u pacjentéw z mi ow lub innymi

rytmu serca zakidcajacymi czynnos¢ wezta zatokowego. U pacjentow leczonych iwabradyng zwigksza sig ryzyko pienia migotania ionkd Migotanie przedsi ow bylo czestsze u pac;entuw stosujgcych
jednoczesnie amiodaron lub silne leki przeciwarytmiczne klasy I. Zaleca sig regularng kontrole Kliniczng pacjentéw leczonych i w celu pienia migotania lub
napadowego), w tym, jezeli sa wskazania Kliniczne (np. zaostrzenie diawicy piersiowej, kofatanie serca, nieregularne tetno), wykonywanie badania EKG. Nalezy poinformowac pacjentdw o objawach przedmmmwych
i podmiotowych migotania przedsionkow oraz poradzic, aby skontaktowali sie z lekarzem w przypadku ich wystapienia. Jesll podczas terapii wystapi migotanie przedswonkow nalezy ostroznie ponownie rozwazy¢ stosunek

korzysci do ryzyka kontynuowanego leczenia |wabradynq Dokladne] komroh powinni podlegac pacjenci z sercaz pr. (blok lewej odnogi peczka Hisa,
b\ok prawe] odnogi peczka Hisa) oraz z i komor. ie u pacjentow z biokiem przedslankowo -komorowym drugiego stopnia: lwabradyna nie jest zalecana u pacjentéw z blokiem
drugiego stopnia. ie u pacjentow z mafg czestoscia pracy serca: Nie nalezy rozpoczynac leczenia iwabradyng u pacjentéw z czestoscia pracy serca w spoczynku wynoszaca przed

\eczemem ponizej 70 uderzen na mmute Jezeli podczas leczenia czgstosé pracy serca w spoczynku zmniejszy sig diugotrwale ponizej 50 uderzen na mlnuls; lub pacjent odczuwa objawy zwmzane 2z bradykardia, takie jak
zawroty gmwy uczume zmeczenia \ub nledomsmeme dawke; nalezy stopniowo zmniejszac. Jezeli czestos¢ pracy serca utrzymu]e sig nadal ponizej 50 uderzeri na minutg lub utrzymuja sig objawy bradykardii, nalezy
przerwac leku. wapn/a iu z lekami Zgrupy antagnnlstow wapnia, zmniejszajgcymi czestos¢ pracy serca, takimi |ak
werapamil lub diltiazem, jest przeci Nie ma potrzeby 0l sredkow i f podczas iu z azotanami, I wapnia
d\hydmp\rydyny, takimi jak ina. Dodatkowa W sKoj wapnia i dihydropirydyny nie zosta!a ustalona. Przewlekfa niewydoinosc serca: Niewydolnos¢ serca
musi by¢ i przed zeniem leczenia nalezy stosowac z ostroznnsclq u pacjemuw z nlewydolnnsclq serca IV stopnia wedtug klasyfikacji NYHA ze wzgledu na ograniczong ilos¢
danych dla tej pnpulacjl Udar mdzgu: Nie zaleca sig po udaru mdzgu, poniewaz nie ma danych ia leku w takich syt h. Widzenie:
wplywa na czynnosé S|a1k0wk| Nie ma dowodow toksycznego wplywu dlugotrwafego leczenia iwabradyng na siatkéwke. Nalezy rozwazyc odstawienie Ieczenla w przypadku nieoczekiwanego pogorszenia wzroku.
Nalezy zachowac zno$ u pacjentéw z il siatkowki. Specjalne $rodki ostroznosci dumczgce stosowania: FaL‘]E/lL‘IZ Dostgpne sa dane na temat
leku u pacjentéw z is lekkim do umi W tej grupie pacjentow nalezy stosowa i iem ostroznosci. JESK przeci do ia u pacjentow z cigzkim
niedocisnieniem (cisnienie tetnicze krwi < 90/50 mm Hg) Migotanie p/zedslonkow zaburzenia rytmu serca: Nie ma dowodnw nato, zeu pacjemew j i u Khirych i j
farmakolongna istnieje ryzyko po pr rytmu Niemniej jednak, ze wzgledu na brak igj ilosci danych, elektrycznej w trybie planowym
nalezy rozwazyc po 24 godzinach od przyjgcia ostatniej dawki i ie u pacjentow z zespolem dhugiego odstepu QT aibo przy]mu]qcycn leki wydluza]qce adstgp ar: NaIezy unika¢ slusowama
iwabradyny u pacjentéw z wrodzonym zespnlem diugiego odstepu QT lub przy]mu]acych leki wydtuzajace odstep QT. Jezeli takie skojarzenie jest konieczne, nalezy scisle czynno$¢ serca. i
czestoscw akeji serca przez moze nasilic odsts epu QT, co moze powodowac wystapienie ciezkich arytmii, zwlaszcza torsade de pointes. Pacjenci z nadcisnieniem tetniczym
ia: W badamu SHIFI' epizody Mlekszunego cisnienia lgtmczegu wystegpowaly u wigkszej liczby pacjentéw leczonych iwabradyng (7,1%) w poréwnaniu do pacjentéw, ktérym
podawano placebo (6, 1%) Eplzody te j wkrotce po ikacji leczenia S byty ijajace i nie wptywaty na efekt leczenia iwabradyna. Jesli u pacjentow z przewlekla niewydolnoscia
serca, leczonych i s3 ikacje terapii, nalezy regularnie monitorowac cisnienie tetnicze. Substancje pomocnicze: Poniewaz tabletki zawierajg Iaktoze, pacjenci z rzadka, dziedziczna
nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powmnl stosowac tego produktu i INTERAKCJE": r silne inhibitory CYP3A4
werapamil, diltiazem. Niezalecane: Inhibitory CYP3A4 o umiarkowanie silnym dziataniu, produkty lecznicze jace odstep QT, sok grej jace wydalanie
potasu (tiazydowe leki moczopedne i petiowe leki moczopedne), inne inhibitory CYP3A4 o umiarkowanie silnym dziataniu, leki pobudzajace CYP3A4. WPtYW NA CIAZE, PtODNOSC | LAKTACJE*: stosowanie iwabradyny
jest przeciwwskazane. WPLYW NA ZDOLNOSC POJAZDOW | 0BSE MASZYN*: Nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia przemijajacych zaburzen widzenia, gtownie w postaci wrazenia
widzenia silnego $wiatta. DZIM.ANIA NIEPOZADANE: Podsumowanie profilu_bezpieczenstwa: Przeprowadzono badania kllmczne nad 112|a0an|em \wabradyny z udziatem praW|e 14 000 uczestnlkuw Najczesciej
dziatania ni zaburzenia widzenia i bradykardia, zaleza od dawki leku i s3 zwigzane z dzi zgtaszane
podczas badan Klini s3 ienione zgodnie z jaca czestoscig: bardzo czgsto (21/10); czgsto (=1/100 do <1/10); mezby\ czesto (>1/1 000 do <1/100) rzadko (21/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko
(<1/10 000); nieznana (czestos¢ nie moze by¢ ek(eslona na pudstawua el danych). Zabt ia krwi i ukfadu nlezbyt czgsto - i : niezbyt czesto -
stezenie kwasu we krwi. dadu : czgsto - bol glowy, zazwyczaj podczas pierwszego miesigca leczenia, zawroty glowy, prawdopodobnie zwigzane z bradykardlq niezbyt
czesto® - omdlenie, i ZW|qzane z I ’* ia oka: bardzo czesm zaburzenla widzenia (wrazenle widzenia silnego smana) czesto - mewyrazne widzenie; nlezbyt czgsto* - podwadjne widzenie,
ostabione widzenie. Zaburzenia ucha i blgdnika: niezbyt czgsto - zawroty glowy b serca: czgsto - blok g0 stopnia odstep
PQ w zapisie EKG), dodatkowe skurcze komorowe, migotanie przedsionkow; niezbyt czestu kuhtanle serca, dodatkuwe skurcze nadkumoruwe bardzo rzadko - blok przedswnkowo komorowy drugiego stopnia, blok
przedsmnkowo komorowy trzeciego stopnia, zespét chorego wgzla czgsto - ie tetnicze; niezbyt czesto*- niedocisnienie, prawdopodobnie zwiazane
b ia ukladu Kiatki piersiowej i Srodpie nlezbyt czesto - dusznnsc Zaburzenla zmgdka i /e/lt‘ niezbyt czesto - nudnosci, zaparcia, biegunka, bol brzucha*. Zaburzenia skdry i tkanki
pndsknme/ niezbyt czesto*- wysypka, obrzek naczynioruchowy; rzadko*-rumien, swwqd i tkanki facznej: niezbyt czesto - kurcze migsni. Zaburzenia ogdine i stany w miejscu
podania: niezbyt czesto*- astenia, zmeczenie 2Zwigzane z ; rzadko* - zle ie zwigzane z Badania niezbyt czesto - zwigkszone stezenie
kreatyniny we krwi; wydtuzenie odstgpu QT w badaniu EKG. *Czesto$¢ oceniona na poﬂstawm spontanlcznycn zgloszen zdarzen niepozadanych w badaniach klinicznych. Opis wybranych dziatar niepozadanych: Zaburzenia
widzenia, opisywane jako przemijajace wrazenia widzenia silnego $wiatta w ograniczonej czesci pola widzenia, zglaszalo 14,5% pacjentow. Zaburzenia te zazwyczaj s3 wywotane przez nagfe zmiany natgzema Swiatfa.
Zaburzenia widzenia moga by¢ takze opisywane jako aureola, obrazu (efekt lub , kolorowe jasne $wiatta lub zwielokrotnione obrazy (przetrwale wrazenie wzrokowe
na siatkéwce, ang. retinal persistency). Zaburzenia widzenia na ogot wystepuja w ciagu pierwszych dwoch miesigcy leczenia. W poznle]szym okresie moga sig one powtarzac. Na ogét opisywano zaburzenia widzenia jako
lekkie Iub o umiarkowanym nasileniu. Wszystkie zaburzenia widzenia w postaci wrazenia widzenia silnego $wiatta ustepowaty w czasie leczenia lub po jego zakoriczeniu, w wigkszosci przypadkow w czasie leczenia
(77,5%). Mniej niz 1% pacjeméw zmienito tryb zwyklych czynnosci zycia codziennego albo przerwato leczenie w zwiazku z opisanymi zaburzeniami widzenia. Bradykardia byta zgtaszana u 3,3% pacjentow, szczegolnie
w ciggu pierwszych 2 — 3 miesigcy leczenia. U 0,5% pacjentow wyslgpowa!a cigzka bradykardia, z czesto$cig pracy serca wynoszaca 40 uderzen na mlnute lub mniej. W badaniu SIGNIFY migotanie przedsionkéw
obserwowano u 5,3% pacjentow przyjmujacych iwabradyne w pordwnaniu do 3,8% pacjentow w gruple otrzymu]qcej placebo. W ycznej analizie badar klini fazy 11l z podwdjnie
$lepa préba, z czasem trwania co najmniej 3 miesiace, obejmujacych ponad 40 000 pacjentow, wskaznik na mlgotame ionk6w wynidst 4, 85% u pacjentdw leczonych iwabradyna w pordwnaniu z 4,08%
w grupie kontrolnej, czemu odpowiada wspdiczynnik ryzyka 1,26, 95% CI [1,15-1,39]. Zgtaszanie j dziatan /i Po produktu do obrotu istotne |est zgtaszanie
podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to meprzerwane monlmmwame smsunku knrzyscl do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie ji dziatania niepoz za Dziafari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa TeI +48 224921 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl. PRZEDAWKOWANIE*. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE": Iwabradyna
jest lekiem o swoistym dziataniu zmniejszajacym czgsto$c pracy serca poprzez wybidrcze i swoiste dziatanie na prad |; rozrusznika serca, ktéry kontroluje samoistng depolaryzacjg wezta zatokowego w okresie rozkurczu
i regulu]e czgstos¢ pracy serca. Glowne \11|adan|e farmakodynamiczne iwabradyny u ludzi polega na swoistym, zaleznym od dawkl zmnlejszemu czestosci pracy serca. OF : 56 tabletek
5mg lub 7,5 mg NAZWA | ADRES NEGO: ANPHARM Pr. S.A., ul. Annopol 6B, 03-236 Warszawa Polska. Numery
pozwolen na dopuszczenie do obrotu: lvabradine Anpharm 5 mg tabletki powlekane: EU/1/15/1041/001-007; lvabradine Anpharm 7.5 mg Lab\elkl powlekane: EU/1/15/1041/008-014. Produkt leczniczy wydawany
2z przepisu lekarza. Adres korespondencyjny: Servier Polska Sp. z 0.0., 01-248 Warszawa, ul. Jana Kazimierza 10, tel. (22) 594 90 00, fax (22) 594 90 10. Internet: www.servier.pl, e-mail: info@pl.netgrs.com. (01.2019.)

Cena urzgdowa detaliczna dla Ivabradine Anpharm 5 mg wynosi: 84,33 PLN Maksymalna kwota doptaty ponoszona przez pacjenta wynosi 5,74 PLN. Poziom odpfatnosci dla pacjenta R (ryczatt) zgodnie z Obwieszczeniem

Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekéw, $rodkéw sp oraz wyrobow w zycie 1 stycznia 2020. Cena urzedowa detaliczna
dla Ivabradine Anpharm 7,5 mg wynosi: 124,66 PLN. Maksymalna kwnta doplaty ponoszona przez pacjenta wynosi 5,18 PLN. Poziom odpfatnosci dla pacjenta R (ryczatt) zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia
W sprawie wykazu lekéw, Srodkow pr. oraz wyrobow w zycie 1 stycznia 2020. Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

*Pefna ir ja zawarta jest w rystyce Produktu L



Informacje Organizacyjne

Data Kursu Miejsce obrad

21-22 lutego 2020 roku Concordia Design
ul. Zwierzyniecka 3
60-813 Poznan

Rejestracja i Biuro Konferencji:

Biuro Konferencji znajduje sie we foyer Concordia Design i bedzie czynne:

e pigtek, 21 lutego 2020 roku w godzinach 13:00-18:00
e sobota, 22 lutego 2020 roku w godzinach 08:00-15:00

Uczestnikom Konferencji zapewniamy:

® wstep na sesje naukowe

e udziat w wystawie medycznej
® jdentyfikator

e certyfikat uczestnictwa

® |[dentyfikator
Uprzejmie dziekujemy za posiadanie przez caty czas trwania
Konferencji imiennego identyfikatora otrzymanego podczas rejestracji.

e Certyfikat uczestnictwa
Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie sposobéw dopet-
niania obowiagzkéw doskonalenia zawodowego lekarzy i lekarzy dentystéw z
dnia 6.10.2004 r. zat. nr 3 uczestnicy Konferencji otrzymuja 8,5 punktéw
edukacyjnych i 5,25 punktéw edukacyjnych PTK.

e Wystawa medyczna
Wystawa medyczna znajduje sie we foyer Concordia Design.
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GASTRONOMIA

® Przerwy na kawe
Kawa i herbata bedg serwowane w przerwach miedzy sesjami
na terenie wystawy medyczne;j.

e Kolacja
Kolacja bedzie serwowana w piatek, o godzinie 19:00,
w Sali Expo, na | pietrze.

e Poczestunek lunchowy
Lunch bedzie serwowany w sobote, o godzinie 15:15,
na terenie wystawy medyczne;j.

Parking

Najblizej Concordia Design, w odlegtosci 4 m znajduje sie Green Parking
(wjazd od ulicy Zwierzynieckiej i Bukowskiej). W odlegtosci 1 kilometra
od obiektu zlokalizowany jest réwniez Parking Rondo Kaponiera.

Telefony komorkowe
Uprzejmie dziekujemy za wyciszenie telefonéw komérkowych
podczas obrad.

INFORMACJE DLA WYKEADOWCOW

e Punkt multimedialny:
Punkt multimedialny jest zlokalizowany przed Salg Obrad.

Uprzejmie dziekujemy Wyktadowcom za przekazanie prezentacji
najpdzniej godzine przed rozpoczeciem sesji, podczas ktérej odbywa
sie prezentacja.

® Parking
Najblizej Concordia Design, w odlegtosci 4 m znajduje sie Green Parking
(wjazd od ulicy Zwierzynieckiej i Bukowskiej). W odlegtosci 1 kilometra
od obiektu zlokalizowany jest rowniez Parking Rondo Kaponiera.
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CYKL KARDIOLOGIA

W GABINECIE LEKARZA PRAKTYKA

KATOWICE 4 kwietnia 2020 roku
WROCLEAW 30 maja 2020 roku
POZNAN 17 pazdziernika 2020 roku
WARSZAWA 14 listopada 2020 roku



Entresto® Sakubitryl, Walsartan

¥ Ninigjszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie sie, jak zgtaszac dziafania niepozadane — patrz ChPL.

Entresto (sakubitryl, walsartan). Posta¢ i sktad: Tabletki powlekane. Jedna tabletka zawiera 24,3 mg sakubitrylu i 25,7 mg walsartanu lub 48,6 mg sakubitrylu i 51,4 mg lub 97,2 mg itrylu i 102,8 mg
(w postaci kompleksu soli sodowych sakubitrylu i walsartanu). Wskazania: Lek Entresto jest wskazany do stosowania u dorostych pacjentéw w leczeniu objawowej, przewlekiej niewydolnosci serca ze zmniejszona frakcja wyrzutowa.
ie: Zalecana dawka to jedna tabletka 49 mg/51 mg podawana dwa razy na dobe, z wyjatkiem opisanych nizej sytuacji. Po 2-4 tygodniach dawke te nalezy podwoi¢ do dawki docelowej, czyli jednej tabletki
97 mg/103 mg podawanej dwa razy na dobe, w zaleznodci od tolerancii pacienta. Jesli u pacjenta wystapia problemy z toleranci leku (skurczowe cinienie krwi [SBP] < 95 mm Hg, objawy niedocisnienia, hiperkaliemia, zaburzenia
czynnosci nerek), zaleca sig dostosowanie jednoczesnie podawanych lekow, czasowe obnizenie dawki lub przerwanie podawania leku Entresto. W badaniu PARADIGM-HF lek Entresto byt podawany w potaczeniu z innymi lekami
stosowanymi w niewydolnosci serca zamiast inhibitora ACE lub innego sty receptora angi I (ARB). Doswi ie u pacjentow niepr obecnie inhibitora ACE lub ARB lub przyjmujgcych mate dawki tych
lekéw jest ograniczone, dlatego u tych pacjentow zaleca sig dawke poczatkowa 24 mg/26 mg dwa razy na dobe i powolne zwigkszanie dawki (podwajanie dawki co 3-4 tygodnie). Nie nalezy rozpoczynac leczenia u pacjentow ze
stezeniem potasu w surowicy > 5,4 mmol/l lub z SBP < 100 mm Hg. U pacjentow z SBP = 100 do 110 mm Hg nalezy rozwazy¢ podanie dawki poczatkowej 24 mg/26 mg dwa razy na dobe. Nie nalezy podawac leku Entresto
jednoczesnie z inhibitorem ACE lub z ARB. Nie wolno rozpoczynaé podawania leku Entresto przez co najmniej 36 godzin od p leczenia i ACE ze wzgledu na ryzyko obrzeku podczas
jednoczesnego leczenia inhibitorem ACE. Walsartan zawarty w leku Entresto ma wigksza biodostgpnosc niz walsartan zawarty w innych lekach dostepnych na rynku w postaci tabletek. W przypadku pominiecia dawki pacjent powinien
przyjac kolejng dawke o wyznaczonej porze. Szczegdlne populacje pacjentdw: Pacjenci w podeszlym wieku: U pacjentéw w podesztym wieku dawka leku powinna by¢ dostosowana do stanu czynno$ciowego nerek. Zaburzenia
czynnosci nerek: Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u paqent()w z tagodnymi (wyliczony wskaznik przesaczania kigbuszkowego [eGFR] 60-90 ml/min/1,73 m?) zaburzeniami czynnosci nerek. U pacjentdw z umiarkowanymi
zaburzeniami czynnosci nerek (€GFR 30-60 mi/min/1,73 m?) nalezy rozwazy¢ dawke poczatkowa 24 mg/26 mg dwa razy na dobe. Poniewaz dowiadczenie kliniczne u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek
(eGFR < 30 ml/min/1,73 m?) jest ograniczone, lek nalezy stosowac z §ci i zaleca sig dawki kowej 24 mg/26 mg dwa razy na dobe. Brak jest do$wiadczenia ze stosowaniem leku Entresto
u pacjentdw ze schytkowa niewy! Scig nerek, dlatego ie leku w tej grupie pacjentéw nie jest zalecane. Zaburzenia czynnosci watroby: Nie ma koniecznosci dostosowania dawki, gdy lek jest podawany pacjentom
z1agodnymi zaburzeniami czynnosci watroby (stopnia A w skali Child-Pugh). Doswiadczenie kliniczne u pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby (stopnia B w skali Child-Pugh) lub z wartosciami AST/ALT powyzej
dwukrotnodci gornej granicy normy jest ograniczone. Nalezy zachowac ostroznosc, stosujac lek u tych pacjentow, a zalecana dawka poczatkowa wynosi 24 mg/26 mg dwa razy na dobe. Lek Entresto jest przeciwwskazany u pacjentow

z cigzkimi zaburzenlaml czynnosm watroby, marskosmq zoinlowa Iub cholestazq (stopnia C w skali Chlld -Pugh). Dzrect i m/odZ/ez Nie okreslono f ia ani Ieku u dzmm i mioduezy w wieku ponizej
18\at D: d wody. Przecil i 2l ynnelubnakto
0 ACE (Ieku Entresto nie wolno stosowac do 36 godzin od zakonczenia terapii inhibi ACE), obrzek naczyni W wywiadzie zwigzany z wezesniejszym leczeniem

ACE lub ARB, dziedzi lub idi obrzek e produktow i ieraj aliskiren u pacjentdw z cukrzyca lub u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek
(eGFR < 60 ml/min/1,73 m?), cigzkie zaburzenia czynnosci watroby, marskos¢ zofciowa i cholestaza, drugi lub trzeci trymestr ciazy (patrz ChPL). $rodki Znosci ezenia: Podwojna blokada uktadu reni
-aldosteron (RAAS): Leczenie skojarzone lekiem Entresto z inhibitorem ACE jest przeciwwskazane ze wzgledu na ryzyko obrzgku i Nie wolno ¢ leczenia Entresto do 36 godzin od przyjecia ostatniej dawkl
inhibitora ACE. Po przerwaniu stosowania leku Entresto nie wolno mzpoczynac leczenia inhibitorem ACE do 36 godzin od zazycia ostatniej dawki Entresto. Nie zaleca sig leczenia skoj lekiem Entresto z
inhibitorami reniny, takimi jak aliskiren. Leczenie skojarzone z ji i aliskiren jest i U pacjentow z cukrzyca lub pacjentom z zaburzeniami czynnosci nerek (eGFR < 60 ml/min/1,73 m?). Lek Entresto

zawiera walsartan i dlatego nie nalezy go stosowac jednoczesnie z innym produktem zawierajacym ARB. Niedocisnienie: Nie nalezy rozpoczynac leczenia do chwili, gdy SBP wyniesie = 100 mm Hg. Nie przeprowadzono badan
u pacjentow z SBP < 100 mm Hg. U pacjentdw leczonych lekiem Entresto podczas badan klinicznych zgtaszano przypadki objawowego niedociénienia, zwiaszcza u pacjentow w wieku = 65 lat, pacjentow z chorobami nerek i pacjentow
z malym SBP (< 112 mm Hg). Rozpoczynajac leczenie lub podczas zwigkszania dawki Entresto, nalezy rutynowo monitorowac ci$nienie krW| J€S|I wystapl iedocisnienie, zaleca sig stopniowe zmniej dawki lub
przerwanie stosowania Ieku Entresto. Nalezy rozwazy¢ dawki lekow lekow i § /ych oraz leczenie innych przyczyn iSnienia (np. i tap
iSnienia jest bardziej dopodobne u pacjentow i np. w wyniku leczenia moczopednego, diety z ograniczong podaiq soli, biegunki lub wymiotow. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy skorygowac
niedobdr sodu i (Iub) ptynw, jednak podejmujac dziatania korygujace, nalezy wzia¢ pod uwagg ryzyko przewodnienia. Zaburzenia czynnosci nerek: Ocena stanu pacjentéw z niewydolnoscia serca powinna zawsze obejmowac oceng
czynnosci nerek. U pacjentow z fagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek ryzyko wystap\ema niedociénienia jest wigksze. Doswiadczenie u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnodci nerek (wyliczony
GFR < 30 ml/min/1,73 m?) jest bardzo ograniczone i ci pacjenci moga podlegac najwi 1yzyku ni ia. Brak jest dos ia u pacjentow ze schytkowa nlewydolnosma nerek i stosowanie leku Entresto w tej grupie
paclemow e jest zalecane. Pogorszenie czynnosci nerek: Stosowanie leku Entresto moze by¢ zwigzane z pogorszeniem czynnosci nerek. Ryzyko to moze by¢ dodatk w przypadku ienia lub j
lekéw i (NLPZ). Nalezy rozwazy¢ stopniowe zmniejszenie dawki u pacjentdw, u ktdrych wystapi Klinicznie istotne pogorszenie czynnosci nerek. Hiperkaliemia: Nie nalezy rozpoczynaé
leczenia, jesli stezenie potasu w surowicy jest > 5,4 mmol/1. Stosowanie leku Entresto moze by¢ zwiazane ze zwigkszonym ryzykiem hiperkaliemii, chociaz moze réwniez wystapic hipokaliemia. Zaleca sig monitorowanie stezenia potasu
w surowicy, szczegolnie u pacjentow z takimi czynnikami ryzyka, jak zaburzenia czynnodci nerek, cukrzyca lub mpoa\dosteromzm oraz u paCJentow stosujacych diete bogatq w potas lub u pacjentéw przyjmmacych antagonistow
receptora mineralokortykoidowego. Jesli u pacjentow wystapi Klinicznie istotna hiperkaliemia, zaleca sig pr produktow leczniczych lub stopniowe zmni dawek badz
przerwanie podawania. Jesli stezenie potasu w surowicy wyniesie > 54 mmol/l, nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia. Obrzek naczynioruchowy: U pacjentdw leczonych lekiem Entresto zgtaszano wystepowanie obrzeku
naczynioruchowego. Jesli wystapi obrzek naczyni y, nalezy przerwac ie leku Entresto i rozpocza¢ odpowiednie leczenie oraz ie pacjenta az do itego i trwalego ustapienia objawdw
przedmiotowych i podmiotowych. Nie wolno wznawia leczenia. W przypadkach i obrzgku z ieni i do twarzy i warg stan ten na ogét ustepowat bez leczenia, chociaz podanie
lekow antyhistaminowych tagodzito objawy. Obrzek naczynioruchowy przebiegajacy z obrzekiem krtani moze zagrazac zyciu. Gdy obrzek dotyczy jezyka, giosm lub krtani, ktore moga droznos¢ drog ych, nalezy
szybko zastosowac odpowiednie leczenie, np. podanie roztworu adrenaliny w stezeniu 1 mg/l ml (0,3-0,5 ml) i (lub) drogi Pacjenci z obrzgkiem naczynioruchowym w wywiadzie
nie uczestniczyli w badaniach. Z uwagi na mozliwo$¢ zwi 1yzyka obrzgku zaleca sig zact §ci podczas ia Entresto u tych pacjentow. Lek Entresto jest przeciwwskazany u pacjentow
7 obrzgkiem naczynioruchowym w wywiadzie zwiazanym z weze$nigjszym stosowaniem inhibitora ACE lub ARB bad? u pacjentow z i lub idi obrzekiem . Pacjenci rasy czarnej sa bardziej
podatni na wystapienie obrzgku naczynioruchowego. Pacjenci ze zwezeniem tetnicy nerkowej: Lek Entresto moze zwigkszac stezenie mocznika we krwi i stezenie kreatyniny w surowicy u paqentﬂw Z obustronnym lub jednostronnym
zwezeniem tetnicy nerkowej. Nalezy zachowaé ostroznos¢ u pacjentéw ze zwezeniem tetnicy nerkowej i zaleca sig monitorowanie czynnosci nerek. Pacjenci w IV Klasie czynno$ciowej wg NYHA: Nalezy zachowac ostroznosc,
rozpoczynajac leczenie lekiem Entresto u pacjentow w IV klasie czynno$ciowej wg NYHA ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie Kliniczne w tej populacji. Peptyd natriuretyczny typu B (BNP): BNP nie jest wiasciwym biomarkerem
niewydolnosci serca u pacjentéw leczonych lekiem Entresto, poniewaz jest on substratem neprylizyny. Pacjenci 7 zaburzeniami czynnosci watroby: Doswiadczenie Kliniczne u pacjentow z umlarkowanyml zaburzeniami czynnosci
watroby (stopnia B w skali Child-Pugh) lub z § AST/ALT powyzej §ci gornej granicy normy jest ograniczone. U tych pacjentow ekspozycja na lek moze byc zwi a ia nie zostalo
ustalone. Dlatego zaleca sig ostroznosc podajac lek tym paqentom Lek Entresto jest przemwwskazany u pacientow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby, marskoscia z6fciowa lub cholestaza (stopnia C w skali Child-Pugh).
Dziatania niepoz F profilu bezpi d podczas leczenia Entresto byty niedocisnienie, hiperkaliemia i zaburzenia czynnosci nerek. U pacjentow leczonych
Entresto zgtaszano obrzgku i (patrz opis wybranych dziafari i leku Entresto u pacjentéw z przewlekfa ni §cig serca oceniano w
badaniu rejestracyjnym 3. fazy (ang. pivotal study), PARADIGM-HF, w ktérym por6wnywano pacjentéw leczonych produktem leczniczym Entresto w dawce 97 mg/103 mg podawanej dwa razy na dobg (n = 4203) lub enalaprylem
w dawce 10 mg podawanej dwa razy na dobe (n = 4229). Pacjenci zrandomizowani do grupy otrzymujacej Entresto otrzymywali leczenie o medianie czasu trwania ekspozycji wynoszacej 24 miesiace; 3271 pacjentéw byfo leczonych
przez ponad jeden rok. W badaniu PARADIGM-HF przed randomizacja do podwadjnie zaslepionego okresu badania pacjenci byli uprzednio leczeni inhibitorami ACE i (lub) lekami z grupy ARB, a takze musieli z powodzeniem ukoriczy¢
okresy wprowadzajace z sekwencyjnym leczeniem enalaprylem i lekiem Entresto (mediana czasu trwania ekspozycji wyniosta odpowiednio 15 i 29 dni). Podczas okresu wprowadzajacego z leczeniem enalaprylem 1102 pacjentow
(10,5%) trwale przerwato udziat w badaniu, 5,6% z powodu dziatania niepozadanego, najczgsciej zaburzer czynnosci nerek (1,7%), hiperkaliemii (1,7%) i niedociénienia (1,4%). Podczas okresu wprowadzajacego z leczeniem Entresto
10,4% pacjentow trwale zakoficzyto swoj udziat w badamu 59% 2 powcdu dziatania niepozadanego, najczedciej zaburzer czynnodci nerek (1,8%), niedociénienia (1,7%) i hiperkaliemii (1,3%). Ze wzgledu na przerywanie leczenia
w okresie d czestosc dziatan niepozad: pr jona w ponizszej tabeli moze by¢ mniejsza niz czesto$¢ wystepowania dziafar niepozadanych, jakich nalezy oczekiwac w praktyce klinicznej.
Przerwanie leczenia z powodu dziatania niepozadanego w podwojnie zaslepionym okresie badania PARADIGM-HF miato miejsce w przypadku 450 pacjentéw leczonych Entresto (10,7%) i 516 pacientow leczonych enalaprylem (12,25%).
Dziatania niepozadane zostaty pr ione wedtug kacji ukfadow i narzadow oraz wedtug czestosci ia, poczynajac od naj ch zgodnie z jaca konwencia: bardzo czesto (= 1/10); czesto (= 1/100 do
< 1/10); niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 (]00) W ohreb\e kazdej grupy o okreslonej iwosci objawy ni wedfug zmniejszaj sig
nasilenia. Bardzo czesto: hiperkaliemia, niedocisnienie, zaburzenia czynnosci nerek. Czgsto: 3 ikemia, zawroty glowy, bdl glowy, omdlenia, zawroty glowy, hipotonia ortostatyczna, kaszel, biegunka,
nudnosci, zapalenie Zofadka, ni §¢ nerek (ni §¢ nerek, ostra ni §¢ nerek), uczucie zmeczenia, stabienie. N/ezbyrczesto nadwrazliwosc, ortostatyczne zawroty glowy, $wiad, wysypka, obrzek naczynioruchowy.
Opis wybranych dziatar niepozadanych: Obrzgk U pacientow leczonych Entresto zgtaszano ie obrzgku W badaniu PARADIGM-HF obrzgk naczynioruchowy zgfaszano u 0,5% pacjentow
leczonych Entresto w poréwnaniu z 0,2% pacjentéw leczonych enalaprylem. Wigksza czgsto$¢ ia obrzeku zgfaszano u pacjentow rasy czarnej leczonych Entresto (2,4%) i enalaprylem (0,5%).
Hiperkaliemia i stezenie potasu w surowicy: W badaniu PARADIGM-HF hiperkaliemig i stezenia potasu w surowicy > 5,4 mmol/l zglaszano odpowiednio u 11,6% i 19,7% pacjentow leczonych Entresto oraz u 14,0% i 21,1% pacjentow
leczonych enalaprylem. Cisnienie krwi: W badaniu PARADIGM-HF niedocidnienie i Klinicznie istotne niskie skurczowe ci$nienie krwi (< 90 mm Hg oraz spadek o > 20 mm Hg wzgledem wartodci wyjéciowych) zgtaszano odpowiednio
u17,6%i4,76% pacjentow leczonych Entresto w porwnaniuz 11,9% i 2,67% pacjentéw leczonych enalaprylem. Zaburzenia czynnosci nerek: W badaniu PARADIGM-HF zaburzenia czynnosci nerek byly zgtaszane u 10,1% pacjentow

leczonych Entresto i 11,5% pacjentow leczonych prylem. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepoz : Po iu produktu i do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monltorowanle stosunku korzy$ci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgfasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane
za posredni D / Dziafari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracii Produktow Leczniczych, Wyrobow i Produktow Biobd (patrz ChPL). P ia Komisji

Eumpejskiei na dopuszczenie do obrotu nr: Tabletka powlekana 24 mg/26 mg: EU/1/15/1058/001, EU/1/15/1058/008-010, EU/1/15/1058/017-018; Tabletka powlekana 49 mg/51 mg: EU/1/15/1058/002-004, EU/1/15/1058/011-013,
EU/1/15/1058/019-020; Tabletka powlekana 97 mg/103 mg: EU/1/15/1058/005-007, EU/1/15/1058/014-016, EU/1/15/1058/021-022. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany na recepte (Rp). Podmiot
odpowiedzialny: Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Iandia. Uwaga: Przed przepisaniem leku nalezy zapozna sig z pefng informacjg o leku. Pefna informacja o leku jest dostepna
w Novartis Poland Sp. z 0.0., 02-674 Warszawa, ul. Marynarska 15, tel. (22) 375 48 88. Opracowano: 12/2019.
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